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 論文題名 
 
Comparison of use of a three-dimensional printed modified supraglottic airway with the I-gel in a 
three-dimensional printed airway model  
 研究目的 






  去にあるが、日本人を含めたアジア系の患者を対象とした検討は十分ではない。 
   現在汎用されている声門上器具として i-gelTMが知られている。キャダバーを対象 
  として行った予備実験によって、i-gelTMが日本人女性の喉頭内壁に過去の報告と比較
  して部分的に高い接触圧を及ぼすことが明らかになった。本研究の目的は、予備実験
  データを元に 3D プリンターを用いて作製した modified SGA (mSGA)と i-gelTMが，
  同じく 3D プリンターを用いて作製した 3D エアウェイモデルの内壁に及ぼす力を 
  比較することである。 
 
 研究方法   
  キャダバーを対象とした予備実験  
  札幌医科大学倫理委員会の承認を得て、以下の予備実験を行った。16 体の Thiel 
  固定ご遺体（男性 11 体、女性５体）を対象に i-gelTMが喉頭内壁に及ぼす圧力を計 
  測した。圧力測定には細長い帯状の圧力センサー（DigiTacts sensor, model #5421, 
  5422, Pressure Profile Systems Inc., Los Angeles, CA, USA) を用いた。i-gelTMの 
  腹側カフに圧力センサーを 4 本、及び近位側カフに 2 本を装着し、各ご遺体に 3 回ず
  つ挿入し、接触圧データを測定した。男性にはサイズ 4、女性にはサイズ 3 を使用し
  た。 
   
 
  3D プリント mSGA の作製 
   予備実験で得られた接触圧データを元に、i-gel そのものの CT 撮影によって得られ
  た立体ファイルに３D ソフトウェアによってカフの大きさを細く、また部分的に薄く
  修正を加えたものを3Dプリンター(Objet500 Connex3, Stratasys Ltd, Eden Prairie, 
  MN)によって実体化することでｍSGA を作製した。 
  3D プリントエアウェイモデルの作製 
   札幌医科大学 IRB の承認を得て、過去に当院で撮像した女性 5 人の頭頸部 CT デ 
  ータを抽出した。頭頸部に解剖学的異常を認める症例は除外された。得られた CT デ
  ータの口腔、咽頭、喉頭、食道入口部、近位側気管を３D プリンターを用いて実体化
  し、3D プリントエアウェイモデルを作製した。i-gelTM及びｍSGA の挿入を可能にす
  るため、元の CT データよりもサイズを拡大し、口腔及び食道入口部に関しては仮想
  的な構造に置き換え、計５つのエアウェイモデルが作製した。 
  i-gel 及びｍSGA がエアウェイモデルに及ぼす力の測定 
   プライマリーアウトカムは i-gel 及びｍSGA がエアウェイモデルに及ぼす力   
  (N; kg･m/s2)とした。力はそれぞれのカフの腹側、近位側及び背側の３つのパートで
  測定した。それぞれ 4 本、1 本、2 本の圧センサーを装着した状態で 5 つの 3D エア 
  ウェイモデルに各々３回ずつ挿入し、接触による力を測定した。 
  機械換気による 1 回換気量の測定  
   セカンダリーアウトカムは機械換気による 1 回換気量とした。３D エアウェイモデ
  ルに挿入した i-gel またはｍSGA に麻酔器 (Aestiva/5, GE Healthcare Ltd.,  
  Buckinghamshire, UK) を接続し、エアウェイモデル側にはテストラングを装着し 
  た。ガス総流量を６リットルに設定し、10、15、20cmH2O の従圧式機械換気を行い、
  1 回換気量を比較した。                            
  統計                                    
   統計は Mann-Whitney U test を用い、p < 0.05 を有意差ありとした。      
 
研究成績及び考察 
  キャダバーを対象とした予備実験 
i- gel によって喉頭内壁にかかる圧力は男性ご遺体では中央値 5~10cmH2O であ 
  るのに対して、女性ご遺体ではカフの先端部及び中間部の一部で中央値 10 cmH2O を
  超える比較的高い接触圧を認めた。 
  i-gel 及びｍSGA がエアウェイモデルに及ぼす力  
     i-gel 及びｍSGA の腹側カフによってエアウェイモデルに及ぼされる力(中央値) 
  [最小値-最大値]は 20.8 N [13.8-27.0] 及び 9.4 N [6.5-20.0]で、有意に mSGA で低か
  った。近位側カフでは 1.3 N [0-5.0] 及び 2.0 N [0-5.0]で、両者に有意差はなかった。
  背側カフでは 12.0 N [5.6-22.0] 及び 8.0 N [2.0-9.0] で、有意に mSGA で低かった。
  機械換気による 1 回換気量 
   i-gel 及びｍSGA による 1 回換気量(中央値)[最小値-最大値]は 10cmH2O：42 ml  
  [10-52] 及び 52 ml [12-80]，15 cmH2O：82.5 ml [14.0-107] 及び 98.5 ml   
  [13.0-134]，20 cmH2O：111 ml [13.0-155] 及び 151 ml [13.0-199]だった．全て 
  の圧において、有意にｍSGA の 1 回換気量が多かった。 
 
   ご遺体を対象とした予備実験の結果は、サイズ３i-gel が日本人女性の咽喉頭腔には
  やや大きすぎる可能性を示唆している。i-gel の喉頭接触圧を測定した過去の報告によ
  れば、接触圧は女性患者で 5~10cmH2O だった。予備実験において女性ご遺体で比較
  的高い接触圧が測定された理由の一つとして人種間の解剖学的差異が考えられる。こ
  の結果は mSGA を作製する上での論理的根拠となった。 
   本研究の結果は mSGA が咽頭痛や嚥下困難、粘膜損傷や脳神経障害といった物理 
  的圧力による SGA に関連する合併症を減らす潜在的な可能性を有していることを示
  唆している。さらに mSGA は i-gel よりも咽喉頭シール性能が高いことも示唆された。
   これまでに報告されている SGA による喉頭接触圧実験で用いられている圧センサ
  ーは非常に小さく、SGA に装着しやすい反面、測定範囲が限定的であるというデメリ
  ットがあった。今回用いた圧センサーは細長い帯状のセンサーで、一つのセンサーに
  12 のセンサーエレメントを内包しているため、より広い範囲の圧、力測定が可能であ
  るという利点を有していると考えられる。 
   今回は、3D エアウェイモデルを用いて SGA による接触の力を測定した。これまで
  のモデルスタディにおいてはマネキンモデルがデバイスの性能評価やトレーニング 
  に用いられてきた。マネキンモデルではその固さや、マネキンモデルによって解剖が
  異なることが問題とされてきた。３D エアウェイモデルで使用された素材は柔らかい
  ゴム素材を用いており、従来のマネキンモデルより生体に近い柔軟性を有していると
  考えられる。さらに、エアウェイモデルは患者 CT 画像をそのまま再現したモデルで
  あるため、咽頭や喉頭に関しては解剖に忠実なシミュレーションモデルであると考え
  られ、従来のマネキンモデルにはない優位性を有すると考えられる。 




  と考えられる。i-gel のカフは熱可塑性素材を用いており、挿入時体温によって構造が
    変化するといわれている。そのためご遺体の低体温が研究結果に影響を及ぼした可能
    性は排除できない。本研究では 5 人の女性患者の CT 画像を元に作製したエアウェイ
  モデルを使用している。対象患者数が少ないことは結果の解釈に影響を及ぼす可能 
  性があり、今後さらに多くのエアウェイモデルを対象に実験を行う必要があると考え
  られる。さらにエアウェイモデルは SGA の挿入を可能にするために全体のサイズ 
    を CT による実寸サイズの 1.35 倍に拡大していること、口腔や食道入口部のスペース
    は SGA 挿入のためには物理的に必要となる反面、実際の安静時 CT 画像では虚脱、 
    あるいは内腔が狭小化して撮像されてしまうため，エアウェイモデル作成時には仮想
  的な口腔と食道入口部スペースを付与する必要があった。こうした修正によって、実
  験の臨床的意義がどの程度影響されるのかについては、今後のさらなる検証が必要と
  考えられる。    
 
 結論 
   予備実験では女性 Thiel ご遺体の喉頭内壁に対して、サイズ 3 i-gel が部分的に高い
  接触圧を及ぼすことが明らかになった。この結果を元に 3D プリンターを用いて作製
  した mSGA は i-gel と比較して３D エアウェイモデルに及ぼす力が有意に低く抑えら
  れたことから，SGA 関連合併症の発生を低減できる潜在的可能性を有すると考えられ
  る。 
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論文題名 
Comparison of use of a three-dimensional printed modified supraglottic 
airway with the I-gel in a three-dimensional printed airway model 
結果の要旨 
 声門上器具は有用な気道確保デバイスとして認識されているが、気道合併症の発生が知
られている。本研究では 3D プリンターを用いて試作した修正型声門上器具と i-gel の使用
比較を行った。3D プリンターを用いて作製した気道モデルに両者を挿入した場合、接触に
よって及ぼす力は修正型声門上器具で有意に低い結果となった。これらの結果は修正型声
門上器具が日本人の咽喉頭により適合し、気道関連合併症を軽減する潜在的可能性を有し
ていることを示唆していると考えられる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
